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Müügiloa taotluse tagasivõtmise teave 
Pioglitazone ratio (pioglitasoon) 
 

3. veebruaril 2012 teatas ratiopharm GmbH ametlikult inimravimite komiteele, et soovib tagasi võtta II 

tüüpi diabeedi raviks ette nähtud ravimi Pioglitazone ratio müügiloa taotluse. 

 

Mis on Pioglitazone ratio? 

Pioglitazone ratio on ravim, mis sisaldab toimeainena pioglitasooni. Ravimit kavatseti turustada 

tablettidena (15 mg, 30 mg ja 45 mg). 

Pioglitazone ratio töötati välja geneerilise ravimina. See tähendab, et Pioglitazone ratio on sarnane 

võrdlusravimiga Actos, millel juba on Euroopa Liidus müügiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta 

on teabedokumendis siin. 

Milleks kavatseti ravimit Pioglitazone ratio kasutada? 

Ravimit Pioglitazone ratio kavatseti kasutada eelkõige ülekaaluliste täiskasvanud patsientide II tüüpi 

diabeedi raviks Seda kavatseti kasutada koos dieedi ja füüsilise koormusega. 

Ravimit Pioglitazone ratio kavatseti kasutada ainsa ravimina patsientidel, kellele ei sobi metformiin 

(samuti diabeediravim). 

Ravimit Pioglitazone ratio kavatseti kasutada ka koos insuliiniga patsientidel, kellele üksnes insuliini 

manustamine ei mõju rahuldavalt ja kes ei saa kasutada metformiini. 

Milline on ravimi Pioglitazone ratio eeldatav toime? 

II tüüpi diabeet on haigus, mille korral kõhunäärmes ei teki vere glükoosisisalduse reguleerimiseks 

piisavalt insuliini või organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Pioglitazone ratio toimeaine 

pioglitasoon suurendab rakkude (rasva-, lihas- ja maksarakud) tundlikkust insuliini suhtes, mis 

http://www.ema.europa.eu/docs/et_EE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf


 
Müügiloa taotluse tagasivõtmise teave 
Pioglitazone ratio (pioglitasoon)  

 

EMA/352297/2012  Lk 2/2
 

tähendab, et organism kasutab paremini enda toodetavat insuliini. Selle tulemusel väheneb vere 

glükoosisisaldus ning see aitab II tüüpi diabeeti reguleerida. 

Mis dokumendid esitas ettevõte oma taotluse toetuseks? 

Et Pioglitazone ratio on geneeriline ravim, piirdusid patsiendiuuringud katsetega, milles näidati ravimi 

bioekvivalentsust võrdlusravimiga Actos. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mõlemad tekitavad 

organismis sama toimeainesisalduse. 

Mis järgus oli müügiloa taotluse hindamine, kui see tagasi võeti? 

Hindamine oli lõppenud ja inimravimite komitee oli andnud positiivse arvamuse. Ettevõte võttis 

taotluse tagasi enne seda, kui Euroopa Komisjon tegi arvamuse kohta otsuse. 

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus? 

Inimravimite komitee järeldas, et vastavalt Euroopa Liidu nõuetele on tõendatud ravimi Pioglitazone 

ratio võrdväärne kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Actos. Taotluse tagasivõtmise ajal oli 

inimravimite komitee andnud seetõttu positiivse arvamuse ning soovitas anda ravimile Pioglitazone 

ratio II tüüpi diabeedi raviks müügiloa. 

Mis põhjustel võttis ettevõte taotluse tagasi? 

Taotluse tagasivõtmise kiri on siin. 

 


